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Tên, địa chỉ cơ sở đăng ký và sản xuất: 
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Tên thuốc: TURBOFLOX
Dạng thuốc: Viên nén bao phim.
Nồng độ, hàm lượng:

-Levofloxacin 250 mg

Loại thuốc đăng ký: Thuốc hoá dược. 
Loại hình đăng kỳ: Đăng ký lần đầu.
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TURBOFLOX
THÀNHPHÁN:

Levoftoxacm 25Q mg
Tẩ dưạc: Lactose, tinh bột mi, poíyvmyl pyroỉidon, natn starch glycdal talc, magnasi stearat. 

HPMC 606. HPMC 615, PEG 6000 , đả erythrosin, caramel, titan dĩaxyd vửãđù 1 V4ẻn 
DẠNG BAO CHẾ: Viên nén bao phim

DƯỢC LỰC HỘC:
Levoftoxacin tà roột kháng sinh lỂng, hợp có phổ rộng thuộc nhôm Itooroqulflioton. Cá tác dụng 

diệt khuẩn do ửc chế enzym lopa&Mnerasa II (ADN-gyrase), topoisomerase IV la những enzym Ehiet 
yẻu cùa vi khuấn 1ham gịa xúc lác bong quẳ tffilh sao chép, phiên ỉĩiâ vá tu sữa AND của ví khuẩn. 
Levofloxacin lả đóng phần L- isome cửa ofloxacin, tó có tác đụng dịệl khuẩn mạnh gấp B -128 lán so 
VỚI đổng phàn D-isome và lác dung mạnh gấp khoảng 2 lần so vđi ofloxacin racemic. Levoỉloxaón cỏ 
tác dung trẽn nhiéu chùng vi khuẩn Gram ảm và Gram duơng.ĩác dung trên vi khuẩn Gram đương và 
vi khuẩn kị khi lốt hơn so với các fluoroquinolon khác (nhướproííơxăcin, enoxaõn. tomefloxacin, 

norfloxacin, oltoxaớn), tuy nhiôn lại cố tác dụng I'n irtìmlrén Pseuctomonas aefí#iiiosa yếu hơn so vâi 

clproftoxack
Levơlìbxacỉn cỏ hoaitfnh vđi nhiêu chủng vi khuẩn nhạy cảm in vitro vâ trên lẳm sàng;

- Vĩ khuấn ưa khf Gram ầm: E-Vemòacter cửacae, Ê coỉi, H. Influenza, H. parar^ijenza, 

Kteốĩietìa pneumoniae, Legwelia pneumophfla, Morâxữđa Câĩărhalts, Proteus moàữrs. 

Pseirtomơnas aeruginosa
- Các vì khuẩn khác: CiMamydspneumữ/Me, Mycopâsma pneumoniae.

- VI khưln ưa khi Gram dưdng: Backus anrhracà., Sỉápbytocũũơus aiireưs nhạy căm 

methicilin, SíaphykxxkXiUS caưỳutasỡăm lính nhạycảm metiicSin,
- VI khuẩn ky khi': Filsotiacterrum, pepfosrreptoiWClJS, propwito^.ríirm,

DƯỢC ĐỘNG HỌC:
-LevoltoXâón cược háp tou nhanh vả gẩn như hoân tữản sau khi uống; nống độ đinh bong huyết 

tương thướng đạ! được sau 1 • 2 giở; sinh khổ dụng tuyệt đối khứàng 99%,
-Levoftoxacm được phân bổ rủng rẫí trong cd thể, tuy nhỉén Ihuổc khó thấm vàữ dịch não tùy. Tỳ 

lộ gắn protein huyét tương là 30 ■ 40%.
•Levofloxacin rắt Đ bi chuyển hóa trong cơ thế vá thài trừ gan nhỉí hoán loàn qua nưđc tiểu ỡ dang 

càn ng uyên hoạt ti'rto. Thài gian bán ỉhíảl từ 6 - 8 glo, kéo dểii 0 nguởi bệnh suy thận.
CHIEHNH:

Nh&n khuẩn do các vĩ ktiuấn nhạy câm vđi tevữíloxacin như:
■ Viêm xoang cáp.dợtcấp vỉêm phế quấn mạn, viém phổi cộng đtìng.
• Viêm tuyến tlổn liệt.
• Vlẻm thản - bé Ihận cáp
- NhỉỄm khuẩn dường tiết niệu cỏ biến chúng hoặc khống,
- NhlẺm khuân da vả tổchđc ditói da cà biến chửng hoặc không.
•Dự phỏng sau khi phơi nhiễm vá Ềéu bĩ triệt để bệnh than,

LÉƯ LƯỢNG VÀCẮCH DUNG:
Wỉậfffl kWn ơtóng M hấp:

+0ợt cấp viêm phế quản mạn tính: 500 mg, 1 lán/ ngày trong 7 ngày.
+VỈỄm phổi mắc phái tại cộng đồng: 5OT mg51 ■ 2 láningấy trong 7’14 ngày,

+Viém xoang cáp: 500 mg, t tần' ngay trong to ■ 14 ngay
’ Atóĩ? írủpg đa vằ itf chiÈ íMdar

+Cà biến chửng: 750 mg., 1 lẩn/ ngáy trong 7-14 ngày.
-H-KhMỉg câ íHéh chúng: 500 mg, 1 tắn/ ngày trong 7 -10 ngảy.

-Nhiễm khíỉáh dưởrg ríẩì fltóư.‘
+CỎ biến chửng: 250 mg. 1 lẩn/ ngáy trong 10 ngầy.
+Khủng cá biến chứng; 250 mg. 1 lán/ngầy trong 3 ngay.
T Vĩểm thận ■ bé thận cấp: 250 mg, 1 lấn/ngày trang 10 rtgày.

•Sậnhíhan:
+Điốu tri’ đự phòng sau khi phơi nhlỂm với trực khuẩn than: Ngay uflng 1 lán 500 mg, dùng 

trong 8 bổn.
+Điếu M bènh than. Truyén ttoh mqch, sau dỏ uổng thuốc khi tinh trang người bặnh cho 

phép, lieu 500 mg, 1 lổn/ngày, toang 8 luẩn.
- VĨỂm íuyến tổn #ft;50O mg/ 24gtờ. truyền Tĩnh mạch. Sau vai ngáy cố thề chuyển sang uống
-Liểư d&flg c.hỡ ppưdr suy toận

Đỡ thanh thải creatinln mVph ũt LiẾu ban ban đáu Liêu duy tri

Mirễm. kWn dưđng ỉiểí .niệu có bổn cỉtìng. viđm /Mn ■ OếMi cãự>

>20 
10-19

250 mg
250 mg

250 mg mõi 24 gio
250 mg mối 48 giở

Các chỉ (Sỉĩỉì kỉìảc

50-80 Khõng cán hiệu chỉnh Héu

ỉuygsn kbónQ cán Mr phâí liẹuchHi Aểu.

20-49

10-19
500 mg
5G0mg

250 mg mồi 24 gio
125 ntg mẫí 24 giđ

Thám1 lầsfi máti' 5ữũmg 125 mg m-ăi 24 gld

nẳiĩ plứn ptò rec Mít l(K ẫũOmg 125 mg mSi 24 gw

CHÓNG CHÍ EHNH:
-Người có tíén sử qua mản với tevcfloxacln, VỞỊ các qiỉinoton khác, hoặc vđi bảì ký thành phán 

rtảo cùa thuốc.
-Người bị động kinh, thiêu hựl G6PO, tìỂn sửbặnh ở gần co do mftfliroroquinofon.
-TrỀem đutíá 1B6UỔL

-Phụ nữcóthaivẳ cho con bú.
THẬN TRỌNG:

Levoftoxacm cô thể gảy viởm gân dặc biệt là gân gảt chân (Achite), có thế dãn tđl đưt gàn. Viêm 
gán xảy ra chủ yểu à các đố tượng có nguy cơ: ngươi ỉrèn 65 tuổi, đang dùng Củrttooid (kể cả đường 
phun hít). Đế phong, car 4ều chính Hếu toỢíig Ihuổc hảng ngày à ngưòi bệnh ton luểi theo múc Sọc 

câu thân.
-Người bé nh bị nhùơtì cơ cắn thân trọng VI cấc biểu hiện cõ Ih ể nặng lén.
-Thận trọng khlàỉdung tevoítoxacin cho người bệnh cở các bệnh lý Irồn thân kinh trung ương như 

dộng kinh, xơ ótng macn máu não- V1 có thể tầng nguy cđ co giật.

- Vĩẻm dại tràng màng già do Ctos/âtỂum có thể xảy ra ở tàt cả cổc ffl ức độ từ nhẹ đến đe 
doa lính mạng. Cần lựu ý chần đữổn chinh xấc các tíưong họp bèu chảy xảy ra trong thói gian sù dụng 
thuốc để cò biện phấp xở trí thích hợp

-Tránh tìếp xúc trực bếp vđi ành sàng bong thời gian đjé J to vã 46 giồ sau khí đSỄLỉ trí.
-Trãnh sử dụng levofloxacto cho ngươi bệnh sẵn cô khoảng Qĩ kéo dái, ngươi bệnh hạ kaH’ mâu, 

người: bệnh đang sử dụng cắc thuốc chống loạn nhịp nhóm IA (quỉniôHn, proca inamid-) Mc nhóm III I 
I'amiodawt, solatoLy, nguôi bệnh dar.g trong tinh trạng bén loạn nhịp như nhịp chậm và thiếu mâu cơ 

fim.
TRƯỜNG HỢP cô THAI VÀ CHO CON BÚ:

•Không dùng le voíkoracin cho phụ nữ có thai.
-Thuốc có nguy cơ ạảy lổn thương sụn khơp trên trê nhò, do dô khống cho con bõ khi đùng 

levơlbxacto.
TRƯỞNG HỢP LÀI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC.

Đo Ihuốc có thể gây Hoa mẩi, câng 1hẳng, kích động, đau dầu: người lái xe hay vặn hành mây cán 

thận trạng khi síl dựng ỉhuốc.
TƯƠNG TÃC THUỐC:

■Antacid, sucralfet, lộn klm toậL multivitamin: khi sử dựng đống thời có thế ốm giảm hấp thu 
levofloxacin, cân uống các thuốc này cách xa 6 nhái 2 giở.

-Các thuốc chúng vièm không steroid: Cô khả nẫng tầm tàng nguy cơ kích thích thẩr kinh bung 
ương và 00 giặt khỉ dũng đống thời vối tavoỄloxaán.

-Warfarin: Do đẵ Ẹá thông bão warfarin tàng tác dụng khi dùng cúng vđí ỉevatoxatín, cán gám 
sát các chỉ sí về dâng máíỉ khi sừdyng dõng Ihâì hai thuốc nảy

-Các Èhutíc hạ đưõng huyết Dùng đđng Ihđl vdi levofloxacin cỏ thể làm tễng nguy cơ rổi toan 
dương huyết, cán giám sát chặt chẽ.

•Theophyrin: cẩn giám sát chã', chẽ nồng độ Iheophyfin vả hiẽu chỉnh íéu niu cấn <hi sử dụng 

dõng thời vđi levofloxacin, 
TÁC DỤNG KHỔNG MONG MUỐN:

-Thưởng gập: Buốn nân, liêu chảy,, mết ngủ, daụ đỗw, lãng Bnzym gan.
-it gập; Hoa mầlcẫoỆ thẳng, kích động, lo lắng, đau bụng, đáy hơi, khtì bé 11, nôn, ỉảobỏn, tâng 

bilirubin huyết, ngứa, phắt ban, vlốm âm dạo, nhiém nám Candida sirth dục.
■Hiếm gập: Táng hoặc hạ huyết áp, loan nhịp, viêm dệi tràng mầnggiể, khô miệng, vtom dạ dày, 

phù lưỡi, đau knởp, yếu cơ, đau cd, vìẽm tùy xương, viém gần Achille, co giât. giác mơ bất thuồng, 
trám cảm, rối loạn tàm thán, phù Quine*, choáng phản vệ, bội chứng Stevens-Johnson vầ Lyelle.

Thõng tóp cte ỄỂẸSÍcác tíc Lhũng mong ró gập phà/ khr Siídịr,^ thuũé.
QUÃllỂUVÁCÂCHXửĩRi:

Không Cũ 1hU‘ẩc gối dộc đạc hiậu„ xù tríquà lléu bống cổch r<oạj thuốc ngay khỏi dạ đầy, bu dịch 
đây đù cho ngươi bệnh, theo dõi diện tâm đố cvỉ khoảng QT kỀũ dài). Thẩm' tách mẩu và thẩm phần 
phúc mạc lĩãntục không ctì hiậu quả loaitovoỉloxacin ra ktỉÍM od thể. Thao da diận tóm dơ ví khoảng 

cách QT kéo dáL -
HẠN DUNG: 36 toàng kể liỉngày sản xuát

BÀO QUĂN: Ndĩ khô, nhiệt dộ khỏng quổ 30"D, trành ánh sãng. yy/
QƯI CÁCH ĐỐNG GÓI: Hộp 10 víx 10 vién nẻn bao phim, // y&Ổ
ĐỌC KỶ HƯỚNG DẤN SỬDƯHGTRƯtìC KHI BÙNG. / L,/
HẾU CẮN TH ÊM THÔNG TIN XIN HÓI ý KlỄN bắc ã. /
THUỐC NÀY CHÍ ĐÙNG THEO ĐON CÙA BẮC SĨ. /

CÔN
lỏẹo

■fT<, »ĐÔC Yjc, / /

>ANW MEYER-BPC
("gthfi B^nye, thh B&1 Tre- Việt Nam

_£HÓ CỤC TRƯỞNG

Nguyễn Vản Nén
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MẪU ĐĂNG KÝ VỈ THUỐC TURBOFLOX
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MẪU ĐĂNG KÝ HỘP THUỐC TURBOFLOX
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